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Ефективність та переносимість дієтичної добавки 
«Альцинара» у суб’єктів з гіперхолестеринемією: 
лабораторна складова клінічного випробування
Важливість дисліпідемії як одного з основних факторів ризику серцево-судинних захворювань у теперішній 
час не викликає сумнівів. Особливої актуальності засоби рослинного походження з антиатерогенним потенці-
алом набувають для профілактики розвитку дисліпідемій та корегування пограничних станів.
Мета. Вивчення лабораторної складової показників ефективності та переносимості дієтичної добавки (ДД) 
«Альцинара» виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ» у порівнянні з плацебо у суб’єктів з гіперхолестери-
немією в межах проведення клінічного випробування «Рандомізоване, просте сліпе, плацебо-контрольоване 
випробування з вивчення ефективності та переносимості дієтичної добавки Альцинара виробництва ПАТ НВЦ 
«Борщагівський ХФЗ» за участю добровольців з гіперхолестеринемією».
Матеріали та методи. Дослідження проведено за участю 60 осіб, середній вік яких склав 48,83 ± 1,17 рокiв, 
з гіперхолестеринемією. Для оцінки лабораторної складової ефективності та переносимості ДД «Альцинара» 
використовували показники клінічного та біохімічного аналізу крові в 1 (скринінг), 3 (45 день лікування) та 4 
(заключний 90 день лікування) візиті.
Результати. Переважаюча ефективність і добра переносимість при тривалому застосуванні (впродовж 90 днів) 
ДД «Альцинара», таблетки виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», Україна є доведеною. На підставі результа-
тів проведеного випробування можна рекомендувати дієтичну добавку «Альцинара», таблетки виробництва 
ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», Україна в якості спеціального харчового продукту для тривалого використан-
ня особам з гіперхолестеринемією та/або особам зі схильністю до гіперхолестеринемії (обтяжений родинний 
анамнез, надлишкова маса тіла, нераціональне харчування тощо).
Висновки. За результатами рандомізованого, простого сліпого, плацебо-контрольованого дослідження з ви-
вчення ефективності та переносимості дієтичної добавки «Альцинара» виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський 
ХФЗ» за участю суб’єктів з гіперхолестеринемією доведена її переважаюча ефективність і добра переносимість 
при тривалому застосуванні (впродовж 90 днів).
Ключові слова: дієтична добавка «Альцинара»; гіперхолестеринемія; ефективність; переносимість; лабора-
торні дослідження
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Efficacy and tolerability of the dietary supplement “Altsinara” in subjects 
with hypercholesterolemia: a laboratory component of the clinical study
The importance of dyslipidemia as one of the main risk factors of cardiovascular disease is currently undoubted. Medi-
cines of plant origin with the anti-atherogenic potential are of particular relevance for prevention of the dyslipidemia 
development of borderline states.
Aim. To study the laboratory component of the efficacy and tolerability of the dietary supplement “Altsinara”, produced 
by PJSC SIC “Borshchahivskiy CPP” compared to placebo in subjects with hypercholesterolemia in the framework of the 
clinical study “Randomized, simple blind, placebo-controlled study of the efficacy and tolerability of dietary supplement 
“Altsinara” produced by PJSC SIC “Borshchahivskiy CPP” with the participation of volunteers with hypercholesterolemia”.
Materials and methods. The study was conducted with the participation of 60 volunteers with hypercholesterolemia, 
whose average age was 48.83 ± 1.17 years. To assess the laboratory component of the effectiveness and tolerability of 
the dietary supplement “Altsinara” the indicators of the clinical and biochemical blood test were used for 1 (screening), 
3 (day 45) and 4 (final day 90) visit.
Results. The prevailing efficacy and good tolerability of long-term use (within 90 days) of a dietary supplement “Altsi-
nara”, tablets produced by PJSC SIC “Borshchahivskiy CPP”, Ukraine, have been proven. Based on the results of the test 
a dietary supplement “Altsinara”, tablets produced by PJSC SIC “Borshchahivskiy CPP”, Ukraine, can be recommended 
as a special food product for long-term use in persons with hypercholesterolemia and/or persons with a tendency to 
hypercholesterolemia (aggravated family history, overweight, inappropriate nutrition, etc.).
Conclusions. Based on the results of a randomized, simple blind, placebo-controlled study on the effectiveness and 
tolerability of the dietary supplement “Altsinara” produced by PJSC SIC “Borshchahivskiy CPP” with the participation 
of volunteers with hypercholesterolemia its prevailing efficacy and good tolerability in long-term use (within 90 days) 
have been proven.
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Эффективность и переносимость диетической добавки «Альцинара» у субъектов 
с гиперхолестеринемией: лабораторная составляющая клинического исследования
Важность дислипидемии как одного из основных факторов риска сердечно-сосудистых заболеваний в насто-
ящее время не вызывает сомнений. Особую актуальность средства растительного происхождения с антиате-
рогенным потенциалом приобретают для профилактики развития дислипидемий и коррекции пограничных 
состояний.
Цель. Изучение лабораторной составляющей показателей эффективности и переносимости диетической до-
бавки (ДД) «Альцинара» производства ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ» по сравнению с плацебо у субъектов с 
гиперхолестеринемией в рамках проведения клинического исследования «Рандомизированное, простое слепое, 
плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и переносимости диетической добавки 
Альцинара производства ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ» с участием добровольцев с гиперхолестеринемией».
Материалы и методы. Исследование проведено с участием 60 субъектов, средний возраст которых составил 
48,83 ± 1,17 лет, с гиперхолестеринемией. Для оценки лабораторной составляющей эффективности и переноси-
мости ДД «Альцинара» использовали показатели клинического и биохимического анализа крови на 1 (скри-
нинг), 3 (45 день лечения) и 4 (заключительный 90 день лечения) визите.
Результаты. Преобладающая эффективность и хорошая переносимость при длительном применении (в течение 
90 дней) ДД «Альцинара», таблетки производства ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ», Украина является доказан-
ной. На основании результатов проведенного испытания можно рекомендовать диетическую добавку «Аль-
цинара», таблетки производства ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ», Украина в качестве специального пищевого 
продукта для длительного использования лицам с гиперхолестеринемией и/или лицам со склонностью к гипер-
холестеринемии (отягощенный семейный анамнез, избыточная масса тела, нерациональное питание и др.).
Выводы. По результатам рандомизированного, простого слепого, плацебо-контролированного исследования 
по изучению эффективности и переносимости диетической добавки «Альцинара» производства ПАО НПЦ «Бор-
щаговский ХФЗ» с участием субъектов с гиперхолестеринемией доказана ее преобладающая эффективность и 
хорошая переносимость при длительном применении (в течение 90 дней).
Ключевые слова: диетическая добавка «Альцинара»; гиперхолестеринемия; эффективность; переносимость; 
лабораторные исследования
Засоби рослинного походження на світово- му фармацевтичному ринку набувають де- 
далі більшої популярності, що обумовлено їх ви- 
сокою переносимістю, достатньою ефективні- 
стю, полівалентністю дії, успішним тривалим до- 
свідом використання у народній медицині тощо. 
Вагому частку фітопрепаратів становлять саме 
комбіновані засоби рослинного походження з по- 
лівекторною фармакодинамікою [1]. Особливої 
актуальності засоби рослинного походження з 
антиатерогенним потенціалом набувають для 
профілактики розвитку дисліпідемій та коре-
гування пограничних станів.
З метою насичення українського фармацев- 
тичного сектора політропними фітозасобами спе- 
ціалістами ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ» було 
розроблено дієтичну добавку (ДД) «Альцинара» 
у формі таблеток зі вмістом порошку часнику – 
0,128 г та сухого екстракту артишоку – 0,100 г.
Екстракт артишоку, що входить до складу 
«Альцинари», чинить гепатопротекторну, ангіо- 
протекторну, жовчогінну, діуретичну дію, спри-
яє зниженню вмісту сечовини крові, поліпшує 
обмінні процеси. Антиоксидантна дія екстрак- 
ту артишоку призводить до інгібування окис-
нення ліпопротеїнів низької щільності за раху-
нок підвищення активності глутатіонперокси- 
дази. Часник проявляє антибактеріальну, про- 
тигрибкову, гіполіпідемічну, фібринолітичну, ан- 
тиагрегантну дію. Часник завдяки аліцину зни- 
жує рівень холестерину в сироватці крові. Засто- 
сування лікарського засобу з подібною фармако- 
динамікою може бути перспективним у профі-
лактиці та терапії захворювань серцево-судин-
ної, сечовидільної та гепатобіліарної систем [2-4].
У серії попередніх експериментальних до-
сліджень встановлено, що «Альцинара» є засо- 
бом практично нетоксичним для організму лю- 
дини, оскільки отримані значення ЛД50 дозво- 
ляють віднести її при дослідженому шляху вве- 
дення до V класу токсичності – практично не- 
токсичні речовини (за загальноприйнятою кла- 
сифікацією К. К. Сидорова) [5]. За умов субхро-
нічного експерименту дієтична добавка в усіх 
досліджуваних дозах у щурів не викликала за-
гибелі тварин, не чинила токсичного впливу на 
загальний стан, стан центральної нервової та імун- 
ної систем, поведінку та динаміку маси тіла, не 
викликала достовірних відмінностей у показни- 
ках лабораторних аналізів сечі та крові, прак-
тично не впливала на функціональний стан се-
човидільної та гепатобіліарної систем тварин, 
що характеризує даний засіб як високо безпеч-
ний при тривалому застосуванні навіть у висо-
ких дозах [6].
За умов доклінічної оцінки первинної фар-
макодинаміки було визначено, що дієтична до- 
бавка «Альцинара» за умов лікувально-профі-
лактичного застосування на тлі розвитку екс- 
периментальної гіперліпідемії у всіх вивчених 
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дозах чинить позитивний вплив на загальний 
функціональний стан та поведінку щурів. Причому 
дана дієтична добавка проявляє статистично зна- 
чиму гіполіпідемічну активність, знижуючи всі 
досліджені фракції ліпідів, особливо рівень за- 
гального холестерину, холестерину ліпопротеї- 
нів низької щільності, тригліцеридів та β-ліпо- 
протеїнів у крові тварин [7, 8].
Метою роботи стало вивчення лаборатор-
ної складової показників ефективності та пере-
носимості дієтичної добавки «Альцинара» ви- 
робництва ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ» у по-
рівнянні з плацебо у суб’єктів з гіперхолестери-
немією.
Матеріали та методи
Дослідження проведено за участю 60 суб’єк- 
тів, середній вік яких склав 48,83±1,17 рокiв, з 
гіперхолестеринемією (рівень загального холе- 
стерину від 5,20 до 6,19 ммоль/л). Випробуван- 
ня проведено з дизайном – просте сліпе, ран-
домізоване, плацебо-контрольоване, паралель- 
не на базі Клініко-діагностичного центру Націо- 
нального фармацевтичного університету МОЗ 
України і кафедри клінічної фармакології та клі-
нічної фармації НФаУ; відповідальний дослід- 
ник – доктор медичних наук, професор Зупа- 
нець І. А. Дослідження здійснено в 4 етапи: візит 1 
(день -2-0, скринінг), візит 2 (день 1, рандомі-
зація), візит 3 (день 45 ± 2, прийом препарату), 
візит 4 (день 91 ± 2, заключний візит). Дане до- 
слідження проведене відповідно до етичних прин- 
ципів Гельсінської Декларації з дотриманням 
принципів GCP у суворій відповідності до про- 
токолу випробування та за погодженням Комі- 
сії з питань етики Клініко-діагностичного цент- 
ру Національного фармацевтичного універси-
тету (№ 035/02 від 12.10.2016 р.) [9-11].
Залежно від схеми рандомізації суб’єкти були 
розподілені на групи: група 1 – застосування ДД 
«Альцинара»; група 2 – застосування плацебо. 
Суб’єкт приймав ДД «Альцинара»/плацебо вдо-
ма. Протоколом випробування передбачений на- 
ступний режим прийому ДД «Альцинара»/пла-
цебо: по 2 таблетки (не розжовуючи) 3 рази на 
день під час прийому їжі впродовж 90 днів. За 
весь період випробування суб’єкт мав прийня-
ти 540 таблеток. 
Суб’єктам проводили лабораторне обстежен-
ня для оцінки ефективності та переносимості 
досліджуваного об’єкту. З метою оцінки ефек- 
тивності аналізували показники ліпідограми: за- 
гальний холестерин (ХС), холестерин ліпопротеї- 
нів низької щільності (ХС ЛПНЩ), холестерин 
ліпопротеїнів високої щільності (ХС ЛПВЩ), три- 
гліцериди та розраховували індекс атерогенності. 
Дослідження показників переносимості вклю-
чало загальний аналіз крові (еритроцити, гемо- 
глобін, колірний показник, лейкоцити, лейко-
цитарна формула (паличкоядерні нейтрофіли, 
сегментоядерні нейтрофіли, еозинофіли, ба- 
зофіли, лімфоцити, моноцити), ШОЕ, тромбоци- 
ти; біохімічний аналіз крові (глюкоза, АЛТ, АСТ, 
загальний білірубін, креатинін, креатинфосфо- 
кіназа (КФК)). Лабораторні дослідження прове- 
дені у лабораторії клінічної діагностики Кліні- 
ко-діагностичного центру НФаУ: загальний ана- 
ліз крові виконано на автоматичній гематоло-
гічній системі ADVIA 60-CT (Bayer, Німеччина), 
біохімічні дослідження та показники ліпідогра-
ми – на біохімічному аналізаторі EXPRESS PLUS 
(Bayer, Німеччина).
Для статистичного аналізу застосовували-
ся методи описової статистики, параметричні 
та непараметричні статистичні критерії, дис-
персійний та коваріаційний аналіз [12].
Результати та їх обговорення
Протоколом випробування передбачено про-
ведення лабораторного обстеження рандомізо-
ваних суб’єктів тричі: на скринінгу, на візиті 3 
та на візиті 4.
Ефективність застосування оцінювали за ди- 
намікою показників ліпідограми – холестерин 
загальний, ХС ЛПВЩ, ХС ЛПНЩ, тригліцериди, 
індекс атерогенності – впродовж всього періо-
ду дослідження. 
Результати порівняння показників ліпідогра- 
ми візит 1 – візит 3 – візит 4 в основній та конт- 
рольній групі наведені у табл. 1. Так, за резуль-
татами проведеного лікування із застосуванням 
ДД «Альцинара» зафіксована чітка динаміка до 
нормалізації показників ліпідограми на 45 день 
лікування та статистично вірогідна картина по 
завершенню лікування (візит 4). Рівень загаль-
ного холестерину у суб’єктів основної групи на 
візиті 4 знижувався в 1,1 рази порівняно з ви-
хідними даними, рівень ХС ЛПНЩ та тригліце-
ридів – в 1,2 рази, індекс атерогенності – 1,3 ра- 
зи. Водночас відмічалося підвищення рівня ХС 
ЛПВЩ в 1,1 рази. Протилежна ситуація спосте-
рігалась у суб’єктів із групи, де застосовувалось 
плацебо. Так, дещо підвищився рівень загаль-
ного холестерину, ХС ЛПНЩ, тригліцеридів і по- 
казник індексу атерогенності та знизився рівень 
ХС ЛПВЩ по завершенню дослідження стосов-
но скринінгових даних суб’єктів.
Вищезазначена картина зафіксована і за ре- 
зультатами аналізу дихотомічних змінних ліпі- 
дограми суб’єктів контрольної та основної гру-
пи на візиті 3 та 4 (табл. 2). В основній групі 
суб’єктів рівень загального холестерину на ві-
зиті 3 та 4 знижувався у 92,9 % та 100 % учас-
ників дослідження відповідно проти 25 % та 
28,6 % у контрольній групі. Показник вмісту ХС 
ЛПНЩ зменшився у 71,4 % (візит 3) та 92,9 % 
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суб’єктів (візит 4), що вживали впродовж дослі- 
дження ДД. Також відмічалося зниження рівня 
тригліцеридів та індексу атерогенності у 57,1 % 
та 100 % суб’єктів відповідно на візиті 3; 67,9 % 
та 100 % відповідно під час заключного візиту. 
Водночас відмічалося підвищення рівня ХС ЛПВЩ 
на 3 візиті у 96,4 % основної групи суб’єктів 
проти лише 28,6 % у групі контролю та 100 % 
(основна група) проти 32,1 % (контрольна гру-
па) відповідно на завершальному етапі обсте-
ження.
Таким чином, результати статистичного ана- 
лізу дозволяють зробити висновок щодо пере- 
важаючої ефективності досліджуваної ДД «Аль- 
цинара» на візиті. Отже, гіполіпідемічна дія ДД 
«Альцинара» є доведеною.
Результати оцінки лабораторної складової 
переносимості досліджуваної ДД наведені у 
Таблиця 1
Результати аналізу показників ліпідограми (дані ефективності) суб’єктів  
з гіперхолестеринемією основної та контрольної груп методами  
описової статистики (n=28)
Показники
Основна група Контрольна група
середнє стандартне відхилення середнє
стандартне 
відхилення
Загальний холестерин, ммоль/л – Візит 1 5.734 0.274 5.577 0.301
Загальний холестерин, ммоль/л – Візит 3 5.499 0.321 5.724 0.369
Загальний холестерин, ммоль/л – Візит 4 5.178 0.333 5.774 0.497
ХС ЛПВЩ, ммоль/л – Візит 1 0.963 0.042 0.968 0.043
ХС ЛПВЩ, ммоль/л – Візит 3 1.020 0.060 0.959 0.035
ХС ЛПВЩ, ммоль/л – Візит 4 1.076 0.045 0.960 0.036
ХС ЛПНЩ, ммоль/л – Візит 1 3.966 0.338 3.847 0.294
ХС ЛПНЩ, ммоль/л – Візит 3 3.754 0.379 3.961 0.431
ХС ЛПНЩ, ммоль/л – Візит 4 3.409 0.387 3.961 0.639
Тригліцериди, ммоль/л – Візит 1 1.770 0.519 1.676 0.379
Тригліцериди, ммоль/л – Візит 3 1.595 0.416 1.769 0.416
Тригліцериди, ммоль/л – Візит 4 1.524 0.321 1.877 0.720
Індекс атерогенності – Візит 1 4.855 0.637 4.775 0.425
Індекс атерогенності – Візит 3 4.405 0.422 4.977 0.421
Індекс атерогенності – Візит 4 3.821 0.373 5.019 0.551
Таблиця 2
Результати аналізу дихотомічних змінних ліпідограми (дані ефективності) суб’єктів 
контрольної та основної групи на візиті 3 та 4 методами описової статистики
Показники














Загальний холестерин – Візит 3 21 (75 %) 7 (25 %) 2 (7.1 %) 26 (92.9 %)
Загальний холестерин – Візит 4 20 (71.4 %) 8 (28.6 %) 0 (0 %) 28 (100 %)
ХС ЛПНЩ – Візит 3 16 (57.1 %) 12 (42.9 %) 8 (28.6 %) 20 (71.4 %)
ХС ЛПНЩ – Візит 4 18 (64.3 %) 10 (35.7 %) 2 (7.1 %) 26 (92.9 %)
Тригліцериди – Візит 3 15 (53.6 %) 13 (46.4 %) 12 (42.9 %) 16 (57.1 %)
Тригліцериди – Візит 4 19 (67.9 %) 9 (32.1 %) 9 (32.1 %) 19 (67.9 %)
Індекс атерогенності – Візит 3 23 (82.1 %) 5 (17.9 %) 0 (0 %) 28 (100 %)
Індекс атерогенності – Візит 4 20 (71.4 %) 8 (28.6 %) 0 (0 %) 28 (100 %)
Збільшення рівня
ХС ЛПВЩ – Візит 3 20 (71.4 %) 8 (28.6 %) 1 (3.6 %) 27 (96.4 %)
ХС ЛПВЩ – Візит 4 19 (67.9 %) 9 (32.1 %) 0 (0 %) 28 (100 %)
КЛІНІЧНА ФАРМАЦІЯ. – 2018. – Т. 22, № 416 ISSN 1562-725X (Print)ISSN 2518-1572 (Online) 
табл. 3 та 4. У ході дослідження оцінювалися да- 
ні клінічного та біохімічного аналізу крові на 
візиті 1, 3 та 4.
Так, 60 суб’єктів, які були рандомізовані, на 
скринінгу мали відхилення від нормальних зна- 
чень: загального аналізу крові – 43 суб’єкти; біо- 
хімічного аналізу крові – 26 суб’єктів. Усі відхи-
лення від референтних значень були розцінені 
як клінічно незначущі.
З 58 суб’єктів, що були включені в аналіз да-
них візиту 3, мали відхилення від нормальних 
значень: загального аналізу крові – 42 суб’єкти; 
біохімічного аналізу крові – 16 суб’єктів. За ре-
зультатами оцінки всі відхилення були зафіксо- 
вані як клінічно незначущі, окрім 1 випадку – 
підвищення АЛТ (204,2 Од/л). Відповідне від-
хилення було розцінено як клінічно значуще і 
було зареєстроване як побічна реакція (ПР).
Таблиця 3
Результати аналізу дихотомічних змінних показників загального аналізу крові  
(дані переносимості) суб’єктів контрольної та основної груп  
методами описової статистики
Показники
Основна група Контрольна група
норма відхилення клінічно незначущі норма
відхилення 
клінічно незначущі
Гемоглобін – Візит 1 27 (90 %) 3 (10 %) 25 (86.2 %) 4 (13.8 %)
Гемоглобін – Візит 3 25 (86.2 %) 4 (13.8 %) 23 (79.3 %) 6 (20.7 %)
Гемоглобін – Візит 4 24 (80 %) 6 (20 %) 26 (92.9 %) 2 (7.1 %)
Еритроцити – Візит 1 25 (83.3 %) 5 (16.7 %) 22 (75.9 %) 7 (24.1 %)
Еритроцити – Візит 3 22 (75.9 %) 7 (24.1 %) 23 (79.3 %) 6 (20.7 %)
Еритроцити – Візит 4 27 (90 %) 3 (10 %) 24 (85.7 %) 4 (14.3 %)
Колірний показник – Візит 1 26 (86.7 %) 4 (13.3 %) 21 (72.4 %) 8 (27.6 %)
Колірний показник – Візит 3 24 (82.8 %) 5 (17.2 %) 22 (75.9 %) 7 (24.1 %)
Колірний показник – Візит 4 25 (83.3 %) 5 (16.7 %) 25 (89.3 %) 3 (10.7 %)
Тромбоцити – Візит 1 19 (63.3 %) 11 (36.7 %) 18 (62.1 %) 11 (37.9 %)
Тромбоцити – Візит 3 18 (62.1 %) 11 (37.9 %) 19 (65.5 %) 10 (34.5 %)
Тромбоцити – Візит 4 22 (73.3 %) 8 (26.7 %) 24 (85.7 %) 4 (14.3 %)
Лейкоцити – Візит 1 27 (90 %) 3 (10 %) 25 (86.2 %) 4 (13.8 %)
Лейкоцити – Візит 3 25 (86.2 %) 4 (13.8 %) 23 (79.3 %) 6 (20.7 %)
Лейкоцити – Візит 4 29 (96.7 %) 1 (3.3 %) 22 (78.6 %) 6 (21.4 %)
Паличкоядерні – Візит 1 30 (100 %) 0 (0 %) 29 (100 %) 0 (0 %)
Паличкоядерні – Візит 3 29 (100 %) 0 (0 %) 29 (100 %) 0 (0 %)
Паличкоядерні – Візит 4 30 (100 %) 0 (0 %) 28 (100 %) 0 (0 %)
Сегментоядерні – Візит 1 25 (83.3 %) 5 (16.7 %) 25 (86.2 %) 4 (13.8 %)
Сегментоядерні – Візит 3 24 (82.8 %) 5 (17.2 %) 26 (89.7 %) 3 (10.3 %)
Сегментоядерні – Візит 4 26 (86.7 %) 4 (13.3 %) 26 (92.9 %) 2 (7.1 %)
Еозинофіли – Візит 1 28 (93.3 %) 2 (6.7 %) 29 (100 %) 0 (0 %)
Еозинофіли – Візит 3 26 (89.7 %) 3 (10.3 %) 28 (96.6 %) 1 (3.4 %)
Еозинофіли – Візит 4 29 (96.7 %) 1 (3.3 %) 27 (96.4 %) 1 (3.6 %)
Базофіли – Візит 1 30 (100 %) 0 (0 %) 28 (96.6 %) 1 (3.4 %)
Базофіли – Візит 3 28 (96.6 %) 1 (3.4 %) 26 (89.7 %) 3 (10.3 %)
Базофіли – Візит 4 27 (90 %) 3 (10 %) 24 (85.7 %) 4 (14.3 %)
Лімфоцити – Візит 1 26 (86.7 %) 4 (13.3 %) 25 (86.2 %) 4 (13.8 %)
Лімфоцити – Візит 3 20 (69 %) 9 (31 %) 23 (79.3 %) 6 (20.7 %)
Лімфоцити – Візит 4 25 (83.3 %) 5 (16.7 %) 24 (85.7 %) 4 (14.3 %)
Моноцити – Візит 1 24 (80 %) 6 (20 %) 21 (72.4 %) 8 (27.6 %)
Моноцити – Візит 3 21 (72.4 %) 8 (27.6 %) 20 (69 %) 9 (31 %)
Моноцити – Візит 4 24 (80 %) 6 (20 %) 20 (71.4 %) 8 (28.6 %)
ШОЕ – Візит 1 29 (96.7 %) 1 (3.3 %) 28 (96.6 %) 1 (3.4 %)
ШОЕ – Візит 3 28 (96.6 %) 1 (3.4 %) 27 (93.1 %) 2 (6.9 %)
ШОЕ – Візит 4 27 (90 %) 3 (10 %) 27 (96.4 %) 1 (3.6 %)
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З 58 суб’єктів, що були включені в аналіз да-
них візиту 4, мали відхилення від нормальних 
значень: загального аналізу крові – 38 суб’єктів; 
біохімічного аналізу крові – 14 суб’єктів. За оцін- 
кою всіх відхилень від референтних значень були 
розцінені ці зміни як клінічно незначущі.
Загальновідомо, що одним із суттєвих побіч- 
них ефектів статинів, які є найбільш затребува- 
ними гіполіпідемічними засобами на сучасному 
фармацевтичному ринку, є розвиток міопатії та 
рабдоміолізу. Досліджуваний об’єкт ДД «Альци- 
нара» не чинив негативного впливу на стан м’я- 
зової тканини суб’єктів дослідження, про що свід- 
чить відсутність статистично значимих змін у 
показниках активності креатинфосфокінази.
Загалом, переважаюча ефективність і добра 
переносимість при тривалому застосуванні (впро- 
довж 90 днів) ДД «Альцинара», таблеток вироб- 
ництва ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», Україна є 
доведеними. На підставі результатів проведено- 
го випробування можна рекомендувати дієтич- 
ну добавку «Альцинара», таблетки виробництва 
ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», Україна в якості 
спеціального харчового продукту для тривалого 
використання особам з гіперхолестеринемією 
та/або особам зі схильністю до гіперхолестери- 
немії (обтяжений родинний анамнез, надлиш-
кова маса тіла, нераціональне харчування та ін.).
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Таблиця 4
Результати аналізу дихотомічних змінних показників біохімічного аналізу крові  
(дані переносимості) суб’єктів контрольної та основної груп  
методами описової статистики
Показники
Основна група Контрольна група
норма відхилення  від норми норма
відхилення  
від норми
Глюкоза – Візит 1 30 (100 %) 0 (0 %) 28 (96.6 %) 1 (3.4 %)
Глюкоза – Візит 3 29 (100 %) 0 (0 %) 29 (100 %) 0 (0 %)
Глюкоза – Візит 4 30 (100 %) 0 (0 %) 27 (96.4 %) 1 (3.6 %)
Білірубін – Візит 1 23 (76.7 %) 7 (23.3 %) 22 (75.9 %) 7 (24.1 %)
Білірубін – Візит 3 27 (93.1 %) 2 (6.9 %) 27 (93.1 %) 2 (6.9 %)
Білірубін – Візит 4 29 (96.7 %) 1 (3.3 %) 23 (82.1 %) 5 (17.9 %)
АЛТ – Візит 1 29 (96.7 %) 1 (3.3 %) 29 (100 %) 0 (0 %)
АЛТ – Візит 3 29 (100 %) 0 (0 %) 28 (96.6 %)) 1 (3.4 %)
АЛТ – Візит 4 30 (100 %) 0 (0 %) 28 (100 %) 0 (0 %)
АСТ – Візит 1 28 (93.3 %) 2 (6.7 %) 26 (89.7 %) 3 (10.3 %)
АСТ – Візит 3 26 (89.7 %) 3 (10.3 %) 26 (89.7 %) 3 (10.3 %)
АСТ – Візит 4 30 (100 %) 0 (0 %) 23 (82.1 %) 5 (17.9 %)
Креатинін – Візит 1 30 (100 %) 0 (0 %) 28 (96.6 %) 1 (3.4 %)
Креатинін – Візит 3 29 (100 %) 0 (0 %) 28 (96.6 %) 1 (3.4 %)
Креатинін – Візит 4 30 (100 %) 0 (0 %) 28 (100 %) 0 (0 %)
КФК – Візит 1 27 (90 %) 3 (10 %) 22 (75.9 %) 7 (24.1 %)
КФК – Візит 3 26 (89.7 %) 3 (10.3 %) 22 (75.9 %) 7 (24.1 %)
КФК – Візит 4 28 (93.3 %) 2 (6.7 %) 24 (85.7 %) 4 (14.3 %)
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